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摘　 要　 目的:综合评价复方丹参滴丸与麝香保心丸对比治疗不稳定型心绞痛(unstable
 

angina
 

pectoris,UAP)的临床效果和经济

性。 方法:全面检索中国知网、万方数据库、维普数据库和 Pubmed 等 4 个数据库,纳入在常规治疗基础上使用复方丹参滴丸或麝

香保心丸治疗 UAP 的随机对照试验。 通过贝叶斯网状 Meta 分析,比较两种药物的治疗效果,根据 Meta 分析结果选择成本-效果

分析法或最小成本分析法来比较两者的经济性。 结果:共纳入 53 篇文献,包含 8
 

460 例 UAP 患者。 Meta 分析结果显示,复方丹

参滴丸与麝香保心丸治疗 UAP 的临床有效率比较,差异无统计学意义(RR= 0. 96,95%CI = 0. 87 ~ 1. 07,P>0. 05)。 最小成本分析

结果显示,复方丹参滴丸、麝香保心丸的治疗费用分别为 121. 7、191. 5 元;敏感性分析结果证明了该结果的稳健性。 结论,在治疗

UAP 方面,复方丹参滴丸的经济性优于麝香保心丸。 由于纳入研究质量一般,该结论有待大样本、高质量的临床随机对照试验进

一步验证。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

comprehensively
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

effect
 

and
 

economy
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

and
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

unstable
 

angina
 

pectoris
 

( UAP ). METHODS:
 

CNKI,
 

Wanfang
 

database,
 

VIP
 

database
 

and
 

PubMed
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

the
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

or
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

UAP
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

conventional
 

treatment.
Bayesian

 

network
 

Meta
 

analysis
 

was
 

performed
 

to
 

compare
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

two
 

regimens. According
 

to
 

the
 

results
 

of
 

Meta
 

analysis,
 

cost-effectiveness
 

analysis
 

or
 

minimum-cost
 

analysis
 

were
 

selected
 

to
 

compare
 

the
 

economics
 

of
 

two
 

regimens. RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

53
 

literature
 

were
 

included,
 

including
 

8
 

460
 

patients
 

with
 

UAP. Meta
 

analysis
 

showed
 

that
 

there
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

clinical
 

effectiveness
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

and
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

UAP (RR = 0. 96,95%CI = 0. 87-1. 07,P > 0. 05). Minimum
 

cost
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

treatment
 

cost
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

and
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills
 

were
 

respectively
 

121. 7
 

yuan
 

and
 

191. 5
 

yuan. The
 

results
 

of
 

sensitivity
 

analysis
 

proved
 

the
 

robustness
 

of
 

the
 

results. CONCLUSIONS:
 

In
 

the
 

treatment
 

of
 

UAP,
 

compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

are
 

more
 

economical
 

than
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills. Due
 

to
 

the
 

general
 

quality
 

of
 

the
 

study,
 

this
 

conclusion
 

needs
 

to
 

be
 

further
 

verified
 

by
 

large
 

sample,
 

high-quality
 

randomized
 

controlled
 

clinical
 

trials.
KEYWORDS　 Compound

 

Danshen
 

dropping
 

pills;
 

Shexiang
 

baoxin
 

pills;
 

Unstable
 

angina
 

pectoris;
 

Pharmacoeconomic
 

evaluation

Δ 基金项目:河北省中医药管理局科研计划项目(No. 2018130)
∗副主任药师。 研究方向:药物经济学与循证医学。 E-mail:

xuejing160@ 126. com
# 通信作者:副主任药师。 研究方向:药物经济学与药理学。 E-

mail:wxylby@ sina. com

　 　 随着我国经济发展和人们生活方式的改变,冠心病已成

为居民患病率和死亡率升高的主要病因。 不稳定型心绞痛

( unstable
 

angina
 

pectoris,UAP)是冠心病的常见类型,主要由

于冠状动脉粥样硬化导致血管狭窄或阻塞,进而引起心肌缺

血缺氧,是介于稳定型心绞痛和急性心肌梗死之间的一种疾

病。 针对 UAP,临床上常应用硝酸酯类药物、抗血小板药、β
受体阻断剂和他汀类药物等进行治疗,

 

但部分患者的治疗

效果不理想[1-3] 。 中医药是中华民族传统文化的瑰宝,是

UAP 的常规治疗方法的重要补充。 复方丹参滴丸和麝香保

心丸是国家基本药物中祛瘀剂类中成药,其药理作用为活血

化瘀、理气止痛,用于气滞血瘀所致的胸痹,症见胸闷、心前
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区刺痛,能够有效减少 UAP 患者心绞痛发作次数并缩短心

绞痛发作持续时间,提高患者的生活质量,常作为 UAP 的有

效治疗药物[4-5] 。 本研究选取中医诊疗指南推荐且作用类似

的复方丹参滴丸、麝香保心丸,比较两种活血化瘀类中成药

治疗 UAP 的临床效果,从医疗保健系统角度对两种活血化

瘀类中成药的经济性进行评价,以期为临床治疗方案的选择

和医保政策的制定提供更加全面的循证医学和药物经济学

证据。
1　 资料与方法
1. 1　 效果数据来源

1. 1. 1　 纳入与排除标准:(1)纳入标准。 ①研究类型为随机

对照试验;②研究对象为符合中国 UAP 诊断标准的患者;③干

预措施,研究中存在复方丹参滴丸与麝香保心丸比较、常规治

疗+复方丹参滴丸与常规治疗比较、常规治疗+麝香保心丸与

常规治疗比较;④疗效指标中至少包含总有效率;⑤经济学指

标,有明确的用药剂量和用药时间。 (2)排除标准。 ①内容缺

失、无法获得全文的研究;②会议论文;③两组患者基线资料

不具有齐性的研究;④每组样本量<60 例的研究。
1. 1. 2　 文献检索策略:全面检索中国知网数据库、万方数据

库、维普数据库和 Pubmed 数据库,检索时间为从数据库建库

至 2020 年 6 月。 采用主题词和自由词结合的方式,检索词包

括“复方丹参滴丸”“丹参滴丸”“麝香保心丸” “不稳定型心绞

痛” “ 不 稳 定 性 心 绞 痛 ” “ Compound
 

Danshen
 

dropping ”
“Danshen

 

pill” “ Shexiang
 

Baoxin
 

Pill” “ Heart-protecting
 

Musk
 

Pill”“Unstable
 

angina”和“UAP”。
1. 1. 3　 文献筛选与资料提取:使用 Endnote

 

X9 软件进行文献

管理,由 2 名经过培训的研究者独立根据纳入与排除标准进

行筛选,筛选顺序为题目、摘要、全文,逐步排除不符合条件的

文献。 2 名研究者对筛选结果进行交叉核对,协商确定最终纳

入的文献。 按照统一设计的 Excel 表格提取纳入文献的基线

资料、结局指标和文献质量 3 个方面的内容。
1. 1. 4　 文献质量评价:采用 Cochrane 协作网推荐的文献质量

评价工具评价纳入研究的偏倚风险[6] 。 偏倚风险评价内容分

为 7 项,包括随机序列生成、分配隐藏、患者及研究者施盲、结
局评价者施盲、不完全结局数据、选择性结局报告和其他偏倚

风险。 根据相关评价标准,上述各项分别被评为低偏倚风险、
高偏倚风险及未知偏倚风险。
1. 1. 5　 统计学方法:采用 R3. 6. 1

 

Gemtc 程序包,调用 JAGS
 

4. 3. 0 软件进行网状荟萃分析(Meta 分析)。 总有效率为二分

类变量,使用风险比(RR) 及 95%置信区间(CI) 作为结局指

标。 网状 Meta 分析是基于马尔科夫链-蒙特卡罗模拟法的贝

叶斯推断,采用 3 条马尔科夫链进行模拟。 设定迭代次数为

50
 

000 次,前 5
 

000 次用于“退火”以消除初始值的影响,并绘

制迭代历史图评价模型的收敛性,若缩减因子的中位值或

95%CI 经过 N 次迭代后趋近于 1 且达到稳定,则证明收敛性

好即结果的稳健性好。
1. 2　 药物经济学评价

1. 2. 1　 干预措施:复方丹参滴丸联合常规治疗或麝香保心丸

联合常规治疗,其中复方丹参滴丸和麝香保心丸的用药剂量、

疗程按照入选文献中的中位剂量、中位疗程计算。
1. 2. 2　 成本及效果数据:药物经济学研究的成本包括直接

成本、间接成本和隐性成本,其中直接成本又分为直接医疗

成本和直接非医疗成本。 由于本研究的直接非医疗成本、间
接成本和隐性成本具有不确定性,因此只比较直接成本。 假

定患者的挂号费、检查费和床位费等其他费用是基本相似

的,本研究只计算治疗 UAP 的药品费用。 复方丹参滴丸和

麝香保心丸的价格为药智网( http: / / db. yaozh. com / )各省份

中标价格的中位值。 效果来源于网状 Meta 分析得出的总有

效率。
1. 2. 3　 药物经济学评价方法选择:根据网状 Meta 分析结果,
选择合适的药物经济学评价方法。 如果复方丹参滴丸、麝香

保心丸治疗 UAP 效果的差异有统计学意义,则选择成本-效果

分析法;若复方丹参滴丸、麝香保心丸治疗 UAP 效果的差异无

统计学意义,则选择最小成本分析法。
1. 2. 4　 敏感性分析:采用单因素敏感性分析评估药物经济学

研究结果的稳健性。 进行敏感性分析的因素主要包括复方丹

参滴丸、麝香保心丸的药品价格。 根据各省市中标价格,选取

复方丹参滴丸、麝香保心丸的药品价格上下浮动 30%。
2　 结果
2. 1　 疗效评价结果

2. 1. 1　 文献筛选结果与纳入文献的基本特征:按照检索词对

4 个数据库检索,得到复方丹参滴丸和麝香保心丸相关文献

15
 

483 篇;去除重复文献后剩余 8
 

397 篇;根据纳入与排除标

准进行筛选,最终纳入 53 篇文献[4,7-58] ,其中复方丹参滴丸相

关文献 28 篇[4,7-33] ,麝香保心丸相关文献 25 篇[34-58] ,无复方

丹参滴丸与麝香保心丸头对头比较研究,共纳入 8
 

460 例患

者,见图 1、表 1。

图 1　 文献筛选流程与结果

Fig
 

1　 Literature
 

screening
 

process
 

and
 

results

2. 1. 2　 文献质量评价:复方丹参滴丸或麝香保心丸治疗 UAP
共纳入 53 项研究,纳入研究均采用随机化的方法,但仅 14 项

研究[7,10-11,14-17,20,27,31,36,49,54,58] 说明了具体的随机化方法,主要

为随机数字表法、随机信封法等;有 1 项研究[31] 采用了不可预

知的方法进行分组,因此其在分配隐藏方面为低风险,有 13 项

研究[7,10-11,14-17,20,27,36,49,54,58] 按照住院顺序或随机数字清单进
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　 　 　 　 表 1　 纳入文献的基本特征
Tab

 

1　 Basic
 

characteristics
 

of
 

included
 

literature

文献
病例数(研

究组 / 对照组)
(男性 / 女性) / 例 平均年龄 / ( x±s,岁) 病程 / ( x±s,年) 干预措施
研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组

疗程

张晓琴等(2017 年) [4] 90 / 90 47 / 43 48 / 42 67. 8±5. 88 68. 62±7. 35 3. 4±1. 1 3. 2±1. 3 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
白玛央宗等(2019 年) [7] 63 / 63 36 / 27 39 / 24 59. 9±7. 3 59. 1±6. 8 3. 6±1. 0 3. 9±1. 2 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
陈红岩(2012 年) [8] 69 / 69 49 / 20 42 / 27 55. 0±6. 5 56. 0±7. 0 10±7. 0 9±6. 8 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 21

 

d
陈新(2011 年) [9] 100 / 100 119 / 81 67. 17±8. 45 10. 56±7. 64 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
陈盈文等(2014 年) [10] 75 / 75 45 / 30 46 / 29 58. 3±9. 1 60. 4±10. 7 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
樊玲等(2015 年) [11] 60 / 60 35 / 25 33 / 27 61. 56±7. 23 62. 52±8. 12 4. 31±1. 36 4. 53±1. 46 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 12 周
方传栋(2015 年) [12] 63 / 63 29 / 34 30 / 33 55. 7±15. 1 56. 1±14. 9 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
高群等(2018 年) [13] 60 / 60 31 / 29 34 / 26 54. 82±6. 53 54. 57±6. 68 6. 62±2. 81 6. 49±2. 65 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
耿亚等(2015 年) [14] 63 / 63 65 / 61 53. 5±7. 6 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 8 周
郭丹珍(2013 年) [15] 129 / 107 161 / 75 51. 9±13. 6 11. 3±2. 2 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
郭素贞(2015 年) [16] 122 / 121 66 / 56 69 / 52 NA NA NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 10

 

d
李曼等(2019 年) [17] 70 / 70 40 / 30 39 / 31 53. 71±5. 81 53. 57±5. 93 4. 47±0. 91 4. 61±0. 99 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
李英杰等(2016 年) [18] 60 / 60 38 / 22 36 / 24 73. 3±3. 5 72. 7±3. 6 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 个月
刘志坚等(2015 年) [19] 75 / 75 98

 

/ 52 68. 2±8. 8 8. 1±2. 2 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
马红莺(2012 年) [20] 70 / 70 103 / 37 67. 1±6. 4 4. 1±1. 5 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
蒙莫珂(2006 年) [21] 66 / 62 38 / 28 36 / 26 63±10 63±8 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
苏诗淳(2015 年) [22] 106 / 106 127 / 85 67. 3±6. 9 3. 2±0. 7 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
王栋范(2014 年) [23] 81 / 81 95 / 67 62. 4±7. 2 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
王素利(2013 年) [24] 60 / 60 36 / 24 34 / 26 67. 2 66. 7 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 30

 

d
王雪清(2014 年) [25] 75 / 75 40 / 35 38 / 37 68. 8±6. 5 66. 7±6. 3 3. 6±1. 1 3. 8±1. 2 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
徐春平(2009 年) [26] 83 / 74 101 / 56 NA NA NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
徐闵等(2017 年) [27] 92 / 71 58 / 34 44 / 27 63. 8±7. 4 64. 4±8. 6 9. 2±3. 7 8. 7±4. 1 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
薛翔(2009 年) [28] 80 / 78 52 / 28 49 / 29 57. 6±4. 5 54. 8±5. 2 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 15

 

d
张冬梅等(2011 年) [29] 98 / 95 55 / 43 53 / 42 59. 6±4. 2 53. 3±5. 7 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
张格利(2014 年) [30] 80 / 80 87 / 73 65. 32±3. 10 3. 22±0. 08 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
张鹤凤(2014 年) [31] 65 / 65 69 / 61 58. 34±2. 98 1. 32±0. 77 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
赵家宁(2018 年) [32] 150 / 150 69 / 81 73 / 77 57. 15±10. 75 56. 35±11. 45 3. 85±1. 93 3. 81±2. 10 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
钟小明(2011 年) [33] 138 / 127 186 / 79 63. 6 NA NA 复方丹参滴丸 10 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 14

 

d
陈协兴等(2010 年) [34] 75 / 75 NA NA NA NA NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 个月
杜宪慧(2012 年) [35] 60 / 60 38 / 22 36 / 24 66±5. 6 64±5. 2 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 8 周
费睿成(2016 年) [36] 82 / 82 52 / 30 51 / 31 58. 8±10. 3 58. 6±10. 2 5. 5±2. 0 5. 6±2. 1 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
冯长有(2014 年) [37] 60 / 60 42 / 18 46 / 14 70. 2 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 0. 5 个月
韩保红(2014 年) [38] 80 / 70 43 / 37 39 / 31 62. 0±9. 4 62. 6±9. 8 5. 4±2. 1 5. 3±2. 0 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 8 周
韩聿江(2014 年) [39] 60 / 60 NA NA NA NA NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 周
简永平(2008 年) [40] 80 / 80 41 / 39 NA 63. 5 NA NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
刘春堂(2018 年) [41] 60 / 60 31 / 29 32 / 28 56. 2±1. 5 56. 8±1. 2 2. 5±0. 6 2. 2±0. 5 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 周
刘文平等(2012 年) [42] 76 / 60 52 / 24 40 / 20 61. 2 61. 8 7. 0 6. 5 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
罗瑞英等(2014 年) [43] 60 / 60 34 / 26 32 / 28 61. 56±5. 85 63. 28±6. 18 6. 9 7. 4 3 丸麝香保心丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
孙锁振(2012 年) [44] 64 / 64 42 / 22 44 / 20 70. 81±10. 76 69. 80±10. 98 8. 24 8. 35 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 个月
王鹏希等(2019 年) [45] 68 / 68 42 / 26 45 / 23 55±1. 59 51±3. 43 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 周
卫保林等(2016 年) [46] 65 / 64 36 / 29 35 / 29 56±7 56±7 3. 6±1. 6 3. 6±1. 7 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 12 周
卫昌华(2018 年) [47] 64 / 64 41 / 23 38 / 26 53. 4±2. 1 55. 1±1. 9 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 个月
魏艳阳等(2009 年) [48] 100 / 100 125 / 75 62. 1±2. 8 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周
肖明等(2017 年) [49] 63 / 63 32 / 31 34 / 29 54. 8±1. 8 55. 5±3. 1 7. 9±0. 6 8. 4±0. 4 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 15

 

d
谢志刚等(2016 年) [50] 72 / 70 44 / 28 40 / 30 57. 0±8. 2 56. 5±7. 6 7. 2±2. 5 6. 5±2. 4 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 2 周
续江等(2016 年) [51] 80 / 80 49 / 31 48 / 32 67. 85±5. 8 67. 98±5. 7 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 6 个月
杨东等(2011 年) [52] 60 / 60 29 / 31 35 / 25 48±0. 51 49±0. 74 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 8 周
杨亚莉(2014 年) [53] 80 / 80 50 / 30 51 / 29 53 52 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 1 年
于康宁等(2014 年) [54] 110 / 110 55 / 55 60 / 50 NA NA NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 12 周
张林霞(2011 年) [55] 150 / 150 105 / 45 109 / 41 60. 5 6. 1±2. 5 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 30

 

d
张鹏(2015 年) [56] 115 / 115 59 / 56 73 / 42 50. 1±4. 7 42. 1±7. 3 5. 4±2. 1 5. 2±1. 6 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 3 个月
赵英欣等(2016 年) [57] 70 / 70 55 / 15 56 / 14 36. 9±4. 5 37. 9±4. 3 NA NA 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 21

 

d
郑荣明等(2013 年) [58] 84 / 84 50 / 34 53 / 31 68. 9±8. 2 66. 5±7. 2 10. 1±3. 3 9. 5±4. 2 麝香保心丸 2 丸+常规治疗,1 日 3 次 常规治疗 4 周

　 　 注:NA 表示无法获得相关数据
Note:NA

 

indicates
 

data
 

is
 

not
 

available

行分组,因此其在分配隐藏方面存在高风险;所有研究均未实

施盲法,因此在受试者和研究者、结局评价者施盲方面被评为

高风险;所有研究均未出现失访或者选择性报道,因此认为这

2 个方面存在的偏倚风险较低,见图 2。
2. 1. 3　 临床疗效的 Meta 分析结果:未检索到复方丹参滴丸与

麝香保心丸直接比较的研究,本研究在一致性模型下进行网状

Meta 分析。 在一致性模型下,由收敛性检验可知,缩减因子的

中位值和 95%CI 经过 50
 

000 次迭代均接近于 1 并趋于稳定,
说明模型的收敛性较好即结果的稳健性较好,见图 3。 在一致

性模型下,复方丹参滴丸联合常规治疗与麝香保心丸联合常规

治疗比较,两者临床总有效率的差异无统计学意义 (RR =
0. 96,95%CI= 0. 87~ 1. 07),见表 2。
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图 2　 纳入研究的风险偏倚评估
Fig

 

2　 Risk
 

bias
 

assessment
 

of
 

included
 

literature

A. 复方丹参滴丸组;B. 麝香保心丸组;D. 常规治疗组

A. Compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

group;B. Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group;
 

D. conventional
 

treatment
 

group
图 3　 收敛性检验

Fig
 

3　 Convergence
 

test

表 2　 一致性模型下复方丹参滴丸组、麝香保心丸组和常规
治疗组方案临床效果的 RR 及 95%CI

Tab
 

2　 RR
 

and
 

95%CI
 

of
 

clinical
 

effects
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

group,
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
 

and
 

conventional
 

treatment
 

group
 

under
 

the
 

consistency
 

model
复方丹参滴丸组 1. 04(0. 94,1. 14) 0. 69(0. 64,0. 73)
0. 96(0. 87,1. 07) 麝香保心丸组 0. 66(0. 61,0. 71)
1. 46(1. 36,1. 56) 1. 51(1. 40,1. 63) 常规治疗组

2. 2　 药物经济学评价

2. 2. 1　 最小成本分析:由 Meta 分析结果可知,复方丹参滴丸

与麝香保心丸的临床效果的差异无统计学意义,因此,本研究

选用最小成本分析法进行经济性评价。 根据纳入文献确定两

种药物的用法与用量,其中复方丹参滴丸的日剂量为 1 次

10 丸,1 日 3 次,疗程为 28
 

d;麝香保心丸的日剂量为 1 次

2 丸,1 日 3 次,疗程为 42
 

d。 分析结果显示,UAP 患者在常规

治疗的基础上加用复方丹参滴丸的日费用为 4. 35 元,治疗

28
 

d 所产生的总费用为 121. 7 元;加用麝香保心丸的日费用为

4. 56 元,治疗 42
 

d 所产生的总费用为 191. 5 元。 在治疗 UAP
临床疗效类似的前提下,患者使用麝香保心丸的日费用、总费

用比使用复方丹参滴丸分别多 0. 21、69. 8 元,见表 3—4。 根据

上述结果,复方丹参滴丸治疗 UAP 的经济性优于麝香保心丸。
表 3　 复方丹参滴丸组与麝香保心丸组方案的成本数据

Tab
 

3　 Cost
 

data
 

of
 

compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

group
 

and
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
组别 日剂量 / 丸 治疗时间 / d 药品单价 / 元 日总费用 / 元 治疗总费用 / 元
复方丹参滴丸组 30 28 0. 144

 

9 4. 35 121. 7
麝香保心丸组 6 42 0. 760

 

0 4. 56 191. 5

2. 2. 2　 敏感性分析:本研究使用单因素敏感性分析来验证药

物经济学评价结果的稳健性。 随着国家医保支付方式改革、
“4+7 城市”带量采购等新医改政策的实施,药品价格也会随

之波动,这对药品的经济性分析会造成一定的影响,因此,本研

究针对药品价格进行敏感性分析。 假定复方丹参滴丸、麝香保

心丸药品单价上下浮动 30% 而其他费用保持不变,重新计
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　 　 　 　 　 表 4　 最小成本分析结果
Tab

 

4　 Minimum
 

cost
 

analysis
 

results
组别 日费用 / 元 日费用差 / 元∗ 总费用 / 元 总费用差 / 元∗

复方丹参滴丸组 4. 35 121. 7
麝香保心丸组 4. 56 0. 21 191. 5 69. 8
　 　 注:“ ∗”表示与复方丹参滴丸组比较的日费用差、总费用差

Note:“ ∗”
 

indicates
 

the
 

difference
 

in
 

daily
 

cost
 

and
 

total
 

cost
 

compared
 

with
 

the
 

compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

group

算治疗费用。 从敏感性分析结果中可以看出,当复方丹参滴丸

价格升高 30%或麝香保心丸价格降低 30%时,复方丹参滴丸

的总费用仍低于麝香保心丸,敏感性分析证明最小成本分析结

果的稳健性较好,
 

见表 5。
表 5　 单因素敏感性分析结果

Tab
 

5　 Results
 

of
 

single
 

factor
 

sensitivity
 

analysis
单因素 基础值 敏感性分析值 总成本 / 元
复方丹参滴丸日费用 / 元 4. 35 下限:3. 05 85

上限:5. 66 158
麝香保心丸日费用 / 元 4. 56 下限:3. 19 134

上限:5. 93 249

3　 讨论
本研究对复方丹参滴丸与麝香保心丸治疗 UAP 的临床疗

效、经济性进行评价,网状 Meta 分析结果显示,复方丹参滴丸

与麝香保心丸的临床疗效类似。 最小成本分析结果显示,复方

丹参滴丸的日费用、总费用均低于麝香保心丸,其经济性优于

麝香保心丸,敏感性分析证明了该结果的稳健性。
根据中医理论,UAP 可归类为“胸痹心痛”范畴,其病位在

心,病机关键为心脉痹阻,涉及肺、肝、脾、肾等脏器[59-60] 。 复

方丹参滴丸是一种理气活血类中成药,主要由丹参、三七和冰

片等配伍组成,药物具有活血化瘀、理气止痛等作用,用于气滞

血瘀所致的胸痹,症见胸闷、心前区刺痛。 麝香保心丸是一种

益气活血类中成药,主要由人工麝香、苏合香、人参提取物、冰
片、牛黄、蟾酥和肉桂等配伍组成,药物具有清热强心、温通散

寒、止痛通络以及益气固本等作用,已被广泛用于治疗心肌缺

血引起的胸闷、心绞痛及心肌梗死等。 现代药理学研究结果证

实,复方丹参滴丸和麝香保心丸可通过有效提高血管内皮细胞

生长因子活性,增加冠状动脉血流,迅速促进侧支血管的再生,
同时促进微血管内皮细胞不断增殖,形成稳定的侧支循环,有
效调节受损心肌细胞的能量代谢,保护缺血的心肌细胞[61-63] 。

本研究检索到的文献中缺乏复方丹参滴丸与麝香保心丸

治疗 UAP 直接比较的临床研究,因此使用了间接比较的网状

Meta 分析方法。 网状 Meta 分析是在缺乏随机对照试验直接

比较证据的情况下,通过整合已开展的其他处理因素的相关临

床研究和证据,来评估两种或多种干预措施的效能。 Song
等[64] 比较了 44 篇包含直接比较与间接比较的 Meta 分析论

文,结果显示,41 篇论文研究结果发现两种比较方式的结果一

致,仅有 3 篇论文中直接比较与间接比较结果出现明显偏差,
提示网状 Meta 分析的可信度较高。

虽然本研究制定了严格的文献纳入、排除标准,但是仍存

在一定的局限性:(1)复方丹参滴丸是理气活血类中成药,麝
香保心丸是益气活血类中成药。 虽然两者均可用于治疗

UAP,但其中医药效作用机制不同,可能会对最终结果产生影

响;(2)纳入的临床研究质量较差,大多数没有说明具体的随

机化方法、盲法,这对最终结果可能造成一定的影响;(3)临床

疗效的判定标准、疗程、基础治疗方式不一致,疗程不一致可能

会使比较结果产生偏倚;( 4)成本只考虑 UAP 患者采用复方

丹参滴丸、麝香保心丸的药品成本,未考虑相关的检查检验费

用、住院费用、不良反应处理费用及间接费用等,还需要进一步

研究,获得更为准确的药物经济学评价结果。
综上所述,对于 UAP 患者,在常规治疗基础上使用复方丹

参滴丸与麝香保心丸的临床总有效率相当,两者的差异无统计

学意义;最小成本分析结果显示,相较于麝香保心丸,UAP 患

者使用复方丹参滴丸更具有经济性。 由于纳入研究质量一般,
上述结论有待大样本、高质量的前瞻性随机对照临床研究进一

步验证。
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